PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg sublingvalni filmy
Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg sublingvalni filmy
Buprenorphine Neuraxpharm 6 mg sublingvalni filmy
Buprenorphine Neuraxpharm 8 mg sublingvalni filmy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg sublingvalni filmy
Jeden sublingvalni film obsahuje 0,4 mg buprenorfinu (ve formé buprenorfin-hydrochloridu).

Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg sublingvalni filmy
Jeden sublingvalni film obsahuje 4 mg buprenorfinu (ve formé buprenorfin-hydrochloridu).

Buprenorphine Neuraxpharm 6 mg sublingvalni filmy
Jeden sublingvalni film obsahuje 6 mg buprenorfinu (ve formé buprenorfin-hydrochloridu).

Buprenorphine Neuraxpharm 8 mg sublingvalni filmy
Jeden sublingvalni film obsahuje 8 mg buprenorfinu (ve formé buprenorfin-hydrochloridu).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVAFORMA
Sublingvalni film.
Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg sublingvalni filmy

Svétle zluté, ¢tvercové, neprithledné sublingvalni filmy, s vytisténym ,,0.4* na jedné stran&, nominalni
rozméry 15 mm x 15 mm.

Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg sublingvalni filmy
Bilé, obdélnikové, nepriihledné sublingvalni filmy s vytisténym ,,4 na jedné stran€, nominalni
rozméry 15 mm x 15 mm.

Buprenorphine Neuraxpharm 6 mg sublingvalni filmy
Bilé, obdéInikove, neprihledné sublingvalni filmy s vytisténym ,,6 na jedné stran&, nominalni
rozméry 20 mm x 17 mm.

Buprenorphine Neuraxpharm 8 mg sublingvalni filmy
Bilé, obdéInikove, neprihledné sublingvalni filmy s vytisténym ,,8“ na jedné stran&, nominalni
rozméry 20 mm x 22 mm.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Substitu¢ni 1éEba zavislosti na opioidech v ramci specializované 1¢kaiské, socialni a psychologické
péce.

Lécba je urcena pro uziti u dospélych a dospivajicich ve véku od 15 let souhlasicich s 1é¢bou své
zavislosti na opioidech.



4.2 Davkovani a zptsob podani

Lécba ma probihat pod dohledem 1ékaie, ktery ma zkuSenosti s 1é€bou zavislosti / navyku na
opioidech.

Doporucuje se, aby 1é¢ba buprenorfinem byla stanovena jako sou¢ast komplexni 1é¢by zavislosti na
opioidech. Vysledek 1é¢by zavisi na predepsaném davkovani, jakoz i na kombinaci 1ékatskych,
psychologickych, socialnich a vychovnych opatfeni, pfijatych v priibéhu monitorovani pacienta.

Opatrieni pred zahdjenim lécby

Pted zahajenim 1écby ma byt stanoven typ zavislosti na opioidech (tj. dlouhodobé nebo kratkodobé
pusobici opioid), doba od posledniho uZiti opioidu a stupen zavislosti na opioidech. Aby se piedeslo
urychleni abstinen¢niho syndromu, ma byt provedena indukce buprenorfinem, pouze pokud jsou
objektivni a jasné znamky abstinen¢niho syndromu ziejmé (prokazané skore indikujici lehky az
stfedné zavazny abstinenéni syndrom podle validované stupnice Clinical Opioid Withdrawal Scale,
COWS).

U pacientl zavislych na heroinu nebo kratkodobé plisobicich opioidech ma byt uzita prvni davka
buprenorfinu tehdy, kdyz se objevi zndmky abstinen¢niho syndromu, ale ne dfive nez 6 hodin po uZiti
posledni davky opioida.

U pacientu uzivajicich methadon ma byt davka methadonu pied zahajenim 1é¢by buprenorfinem
snizena na maximalné 30 mg/den. Pti zahajeni 1éby buprenorfinem ma byt zvazen dlouhy polocas
rozpadu methadonu. Prvni davka buprenorfinu ma byt uzita pouze tehdy, kdyZ se objevi zndmky
abstinen¢niho syndromu, ale ne dfive nez 24 hodin po poslednim uziti methadonu. Buprenorfin mize
uspiSit abstinen¢ni piiznaky u pacienti zavislych na methadonu.

Déavkovani

Zahajeni lécby (indukce)

Doporucena zahajovaci davka u dospélych a dospivajicich od 15 let je 2 az 4 mg jako jednordzova
denni davka. Dalsi davka 2 aZ 4 mg mutize byt podana prvni den v zavislosti na individualnich
potiebach pacienta. Buprenorphine Neuraxpharm lze pouzit k zahajeni 1écby, pouze pokud je
doporucena poc¢atecni jednorazova denni davka 4 mg.

Pii zahajeni 1é¢by se doporuéuje kazdodenni dohled pfi podavani davky K zajisténi spravného
sublingvalniho umisténi filmu a sledovani reakce pacienta na 1é¢bu jako voditko pro u¢innou titraci
davky podle klinického tc€inku.

Uprava davkovani a udriovaci lé¢ba

Po indukci 1é¢by prvni den ma byt pacient stabilizovan na udrzovaci davce béhem dalsich nékolika
dnti progresivni Upravou davky podle klinického u¢inku u jednotlivého pacienta. Davka se titruje
podle opakovaného hodnoceni klinického a psychického stavu pacienta a nema piekro¢it maximalni
jednorazovou denni davku 24 mg buprenorfinu. Jednotlivé kroky titrace davky lze dosahnout pouzitim
kombinaci sil 0,4 mg, 4 mg, 6 mg a 8 mg.

Doporucuje se denni ptidélovani buprenorfinu, zejména v pocatcich 1é¢by. Po stabilizaci je pak mozno
dat pacientovi mnozstvi 1éku postacujici pro nékolik dni 1é€by. Doporucuje se v§ak omezit mnozstvi
vydavaného 1éku na dobu maximalné 7 dni.

NiZsi neZ denni davkovani

Po dosazeni uspokojivé stabilizace muze byt frekvence davkovani sniZzena na dvojnasobnou
individualng titrovanou denni davku podavanou obden. Napiiklad pacient stabilizovany na denni
davce 8 mg buprenorfinu mize dostavat 16 mg buprenorfinu obden bez podani davky v ostatnich
dnech. U nekterych pacienti muze byt frekvence podavani po dosazeni uspokojivé stabilizace snizena
na podavani 3krat tydné (naptiklad v pondéli, ve stiedu a v patek). Pond€lni a stiedecni davka ma byt
dvojnasobna individualné titrovana denni davka a pate¢ni davka ma byt trojnasobna individualné
titrovana denni davka bez podani davky v ostatnich dnech. AvSak davka podana v jednom dni nesmi
prekrocit 24 mg buprenorfinu. Pro pacienty vyzadujici titrovanou denni davku > 8 mg
buprenorfinu/den nemusi byt tento rezim vhodny.



Snizeni davky a ukonceni lécby (medical taper)

Pokud klinické hodnoceni a viile pacienta vedou ke zvaZeni pieruSeni 1é¢by, musi se postupovat s
opatrnosti. Rozhodnuti pierusit 1é€bu buprenorfinem po udrZzovacim obdobi nebo po kratkodobé
stabilizaci ma byt provedeno v ramci komplexniho 1é¢ebného planu. Aby se piedeslo abstinenénim
pifiznakim a moznému relapsu uzivani nelegalnich drog, muze se v pfiznivych ptipadech davka
buprenorfinu v prub&hu ¢asu postupné snizovat, nez muze byt 1é¢ba pierusena. Po dosaZeni
uspokojiveé dlouhého obdobi stabilizace a pokud pacient souhlasi, miize byt davka buprenorfinu
postupné redukovana; pokud je to v nékterych ptipadech vhodné, mize byt [éCba prerusena.
Skuteénost, Ze je sublingvalni film k dispozici v silach 0,4 mg, 4 mg, 6 mg a 8 mg, umoziuje titraci
smérem k niz§im davkédm, mohou vSak byt potiebné alternativni formy buprenorfinu. Po ukonceni
1é¢by buprenorfinem je tfeba pacienty sledovat vzhledem k potencidlnimu riziku relapsu.

Prechod mezi buprenorfinem ve formé sublingvalniho filmu a jinymi lécivymi pripravky obsahujicimi
buprenorfin (pokud je to teba)

V klinickych studiich bylo proké&zéano, Ze farmakokinetika buprenorfinu ve formé filmu o sile 0,4 mg,
4 mg, 6 mg a 8 mg je podobna odpovidajicim silam davek buprenorfinu ve formé sublingvalnich tablet
ptipravku Subutex. Pfi pfechodu mezi filmem a sublingvalnimi tabletami ma byt pacient sledovan pro
ptipad, ze by bylo nutné davku upravit.

Zaménitelnost s jinymi 1é¢ivymi ptipravky obsahujicimi buprenorfin (kromé sublingvalnich tablet)
nebyla studovéana. Pti pfechodu mezi 1é¢ivymi piipravky mize viak byt nutné upravit davkovani.
Pacienti maji byt sledovani z hlediska ptedavkovani, vysazeni nebo jinych ptiznak poddavkovani.

ZvIastni populace

Starsi pacienti
Bezpecnost a ucinnost buprenorfinu u star$ich pacientii nad 65 let nebyly stanoveny. Neni mozné
uéinit Zadné doporuceni ohledné davkovani.

Porucha funkce jater

Pied zahajenim 1é¢by se doporucuje provést zakladni testy jaternich funkci a zdokumentovat stav s
ohledem na virovou hepatitidu.

V postmarketingové studii byl hodnocen vliv poruchy funkce jater na farmakokinetiku buprenorfinu.
Buprenorfin je v jatrech rozsahle metabolizovan a u pacientli s poruchou funkce jater byly zjistény
vyssi plazmatické hladiny buprenorfinu. U pacientd s lehkou poruchou funkce jater je systémova
expozice nepatrn¢ zvysena a neni nutnad zadna Uprava davky. Po podani jednorazové davky 2 mg se
celkova systémova expozice vyznamné zvySila u pacientl se stfedné tézkou poruchou funkce jater
(1,6krat) a s tézkou poruchou funkce jater (2,8krat) ve srovnani se zdravymi jedinci. U pacientd maji
byt sledovany zndmky a pfiznaky vyvolané toxicitou nebo piredavkovanim zpisobenym zvySenymi
hladinami buprenorfinu. Buprenorfin ma byt uzivan s opatrnosti u pacienti se stiedné tézkou poruchou
funkce jater a ma se zvazit snizeni poc¢atecni a udrzovaci davky. S ohledem na vyrazné vyssi expozici
u pacientli s tézkou poruchou a potencidl pro vétsi akumulaci po opakovaném podani davky
buprenorfinu nesmi piipravek uzivat pacienti s tézkou poruchou funkce jater (viz body 4.3 a 5.2).

U pacientt, ktefi maji pozitivni vysledky na virovou hepatitidu, je pii souasném uzivani lé¢ivych
ptipravka (viz bod 4.5) a/nebo pfi stavajici poruSe funkce jater zvysené riziko urychleni poskozeni
jater. Pfed zahajenim 1éCby se doporucuje stanoveni vychozich hodnot jaternich testi a dokumentace
stavu s ohledem na virovou hepatitidu. Je doporu¢eno pravidelné sledovani funkce jater (viz bod 4.4).

Porucha funkce ledvin

Uprava davky buprenorfinu neni obvykle nutna u pacientii s poruchou funkce ledvin. P¥i davkovani u
pacientd s té¢Zkou poruchou funkce ledvin se doporucuje opatrnost (clearance kreatininu < 30 ml/min)
(viz body 4.4 a 5.2).

Pediatricka populace
Bezpecnost a t¢innost buprenorfinu u déti a dospivajicich mladSich 15 let nebyly stanoveny. Nejsou k
dispozici Zadné tdaje.



Zpisob podani
Sublingvalni podani

Lékai musi pacienta dtikladné poucit, ze sublingvalni podani je jedinym u¢innym a bezpe¢nym
zpusobem podani tohoto ptipravku.

Ptipravek musi byt podan okamzité po vyjmuti z primarniho obalu.

Film se nepolyka. Film se umisti pod jazyk, dokud se GipIné& nerozpusti, coz obvykle trva 10 az 15
minut. Doporucuje se, aby si pacient pfed podanim navlh¢il usta. Pacienti po umisténi filmu pod jazyk
nemaji filmem pohybovat , ani jist nebo pit, dokud se film GipIné nerozpusti. S filmem se po umisténi
nema hybat a pacientovi ma byt pfedvedena spravna technika podani.

Pokud je k dosazeni pfedepsané davky nutny dalsi film, mé byt umistén pod jazyk po Giplném
rozpusténi prvniho filmu.

Filmy nemaji byt pfed podanim déleny za Gi¢elem upravy davky.

Cile 1écby a ukonceni 1é¢by

Pfed zahajenim 1éEby pfipravkem Buprenorphine Neuraxpharm méa byt spole¢né s pacientem
dohodnuta strategie 1é¢by véetné délky 1é¢by a cilt 1é¢by. Béhem 1éEby ma 1ékai s pacientem ¢asto
komunikovat, aby zhodnotil potiebu pokracovani 1écby, zvazil jeji ukonceni a Vv piipadé potieby
upravil davkovani.. Pokud pacient jiz nevyZaduje 1é¢bu ptipravkem Buprenorphine Neuraxpharm,
muze byt vhodné davku postupné snizovat, aby se piedeslo piiznakim z vysazeni (viz bod 4.4).

4.3 Kontraindikace

— Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku pfipravku uvedenou v bodé
6.1.

— Zavazna respiracni insuficience.
— Tézké porucha funkce jater.
— Akutni alkoholismus nebo delirium tremens.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pouziti u dospivajicich: Vzhledem k nedostatku idajti u dospivajicich (ve véku 15 -17 let) maji byt
pacienti v této vékové skupiné v prub&hu 1é¢by peélivéji sledovani.

Nespravné pouziti, zneuziti a jiné odchyleni od pouZiti

Podobné¢ jako jiné opioidy, legalni i nelegalni, mize byt buprenorfin zneuzit. Néktera rizika
nespravného pouziti a zneuziti zahrnuji pfedavkovani, Siteni krvi pfenosnych virovych nebo
lokalizovanych a systémovych infekci, respira¢ni deprese a poskozeni jater. Zneuziti buprenorfinu
nékym jinym neZ uréenym pacientem piedstavuje dalsi riziko nove zavislych jedinct, kteti uzivaji
buprenorfin jako primarni zneuzivanou drogu, k tomu mutize dojit, pokud je 1€k distribuovan pro
nedovolené pouziti pfimo uréenym pacientem, nebo kdyz 1ék neni chranén proti kradezi.

V ptipad¢ nitroZilniho uzivani drog byly hlaseny lokalni reakce, nékdy septické (absces, flegmdna), a
potencialné zavazné akutni hepatitidy a jiné akutni infekce, jako je z&pal plic a endokarditida.

Suboptimalni 1é¢ba buprenorfinem miiZe pacienta pfimét k zneuZiti 1éku pacientem, coz vede k
pfedavkovani nebo vysazeni 1écby. Pacient, ktery je poddavkovan buprenorfinem, mize v reakci na
nekontrolované abstinen¢ni ptiznaky pokracovat jejich samolécbou opioidy, alkoholem nebo jinymi
sedativy-hypnotiky, jako jsou benzodiazepiny.

Aby se minimalizovalo riziko zneuziti, nespravného uziti a jiného pouziti, ma 1ékaf pfi pfedepisovani
a vydeji buprenorfinu ptijmout odpovidajici opatieni, jako je nepiedepisovani vice baleni na zac¢atku
1é¢by, a ma provadét sledovani pacienta pfi navstévach s klinickym monitorovanim, podle Grovné
pacientovy stability.

Poruchy dychani spojené se spankem




Opioidy mohou zplsobovat poruchy dychani spojené se spankem véetné centralni spankové apnoe
(CSA) a hypoxemie spojené se spankem. Pouzivani opioidd zvySuje riziko CSA v zavislosti na davce.
Je tfeba zvazit snizeni celkové davky opioidd u pacientt, u nichz se projevuje CSA.

Respiraéni deprese

Bylo hlaseno nékolik pripadd timrti v disledku respiracni deprese, zejména pii podani buprenorfinu v
kombinaci s benzodiazepiny nebo gabapentinoidy (viz bod 4.5), nebo pokud nebyl buprenorfin uzivan
tak, jak je predepsano. Umrti byla rovnéz hldena v souvislosti se sou¢asnym podavanim buprenorfinu
a dalSich tlumivych latek jako je alkohol nebo jiné opioidy. Pokud je buprenorfin podan nékterym
jedinctim bez zavislosti na opioidech, ktefi nejsou tolerantni na G¢inky opioidd, mize potencialné dojit
k fatalni respira¢ni depresi.

Tento piipravek ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientt s bronchialnim astmatem nebo respira¢ni
insuficienci (napf. chronicka obstrukéni plicni nemoc, cor pulmonale, snizena respiraéni rezerva,
hypoxie, hyperkapnie, preexistujici respiracni deprese nebo kyfoskolidza (zaktiveni patete vedouci k
potencialni dusnosti)).

Pacienti s fyzickymi a / nebo farmakologickymi rizikovymi faktory uvedenymi vySe maji byt
monitorovani a mize byt zvazeno sniZeni davky.

Buprenorfin mize v ptipadé nahodného nebo imyslného poziti zpusobit zavaznou, i fatalni respiracni
depresi u déti a osob bez zavislosti. Pacienti musi byt upozornéni, aby bezpe¢né uloZili sacek, aby
nikdy predem sacek neotvirali , aby udrzovali pfipravek mimo dosah déti a dalSich ¢lenii domacnosti a
neuzivali tento ptipravek pred détmi. V piipad€ ndhodného poziti nebo podezieni na poziti je tieba
okamzité kontaktovat 1ékai'skou pohotovost.

Utlum CNS

Buprenorfin mtze zptsobit ospalost, zvlasté pii pouziti spole¢né s alkoholem nebo latkami tlumicimi
centralni nervovy systém (jako benzodiazepiny, trankvilizéry, sedativa nebo hypnotika) (viz body 4.5
adm).

Riziko soubé&zného pouzivani sedativ, jako jsou benzodiazepiny, gabapentinoidy nebo piibuzné 1é¢ivé
pripravky

Soubézné pouzivani buprenorfinu a sedativ jako jsou benzodiazepiny, gabapentinoidy nebo piibuzné
1é¢ivé ptipravky mize vést k sedaci, respiracni depresi, komatu a imrti. Vzhledem k témto rizikiim je
soub&zné predepisovani s témito sedativy vyhrazeno pro pacienty, u nichZ neni mozna alternativni
1é¢ba. Pokud dojde k rozhodnuti piedepsat buprenorfin soubézné se sedativy, ma byt pouzita nejnizsi
ucinna davka sedativ a délka 1é¢by ma byt co nejkratsi. Pacienti maji byt peclivé sledovani ohledné
znamek a pfiznaki respiracni deprese a sedace. V tomto ohledu se diirazné doporucuje informovat
pacienty a jejich pecovatele, aby o téchto ptiznacich védéli (viz bod 4.5).

Tolerance a porucha uzivani opioidd (zneuzivani a zavislost)

Pii opakovaném podavani opioida, jako je Buprenorphine Neuraxpharm, muze vzniknout tolerance,
fyzicka a psychicka zavislost a porucha uzivani opioidi (opiod use disorder, OUD). Riziko vzniku
OUD je zvy3ené u pacientl s osobni nebo rodinnou anamnézou (rodie nebo sourozenci) poruch
spojenych s uzivanim navykovych latek (véetné poruch spojenych s konzumaci alkoholu), u
soucasnych uZivateld tabaku nebo u pacientl s osobni anamnézou jinych dudevnich poruch (napf.
velke deprese, Uzkosti a poruch osobnosti).
Pied zahajenim 1é¢by Buprenorfinem Neuraxpharm a a v jejim pribéhu maji byt s pacientem
dohodnuty cile 1é¢by a plan ukonceni 1é¢by (viz bod 4.2).
Pacienty bude tieba sledovat, zda se u nich neprojevi pfiznaky chovani, pti kterém vyhledavaji drogy
(napf. piili§ ¢asné zadosti o doplnéni 1ékt). Zahrnuje to i kontrolu soub&zného uZivani opioidt a
psychoaktivnich latek (napt. benzodiazepini). U pacientd se znaimkami a piiznaky OUD je tieba
zvézit konzultaci s odbornikem na 1é¢bu zavislosti.
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Serotoninovy syndrom

Soubézné podavani buprenorfinu a dalsich serotonergnich latek, napt. inhibitord MAO, selektivnich
inhibitort zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), inhibitora zpétného vychytavani serotoninu a
norepinefrinu (SNRI) nebo tricyklickych antidepresiv, mize vést k serotoninovému syndromu, coz je
potencialné€ zivot ohrozujici stav (viz bod 4.5).

Pokud je soub&zna lécba dal§imi serotonergnimi latkami klinicky opodstatnénd, doporucuje se
pacienta pecliveé sledovat, a to zejména pii zahajeni 1éCby a zvyseni davky.

Symptomy serotoninového syndromu mohou zahrnovat zmény psychického stavu, autonomni
nestabilitu, neuromuskul&rni abnormality a/nebo gastrointestindlni symptomy.

V ptipadé podezieni na serotoninovy syndrom je tfeba v zavislosti na zavaznosti symptomu zvazit
snizeni davky nebo preruseni 1é¢by.

Hepatitida a poruchy jaternich funkci

Byly hlaseny zavazné ptipady akutniho poskozeni jater v souvislosti s nespravnym uzivanim, zvlasté
pfii intravendznim pouzivani (viz bod 4.8). Tato poSkozeni jater byla pozorovana hlavné pfi vysokych
davkach a mohou byt zplisobena mitochondridlni toxicitou. V mnoha piipadech pfitomnost
preexistujiciho mitochondrialniho poskozeni (genetické choroby, abnormality jaternich enzymii,
infekce virem hepatitidy B nebo C, nadmérna konzumace alkoholu, anorexie, soucasné uzivani jinych
potencidlné hepatotoxickych 1ékti) a pokra¢ovani v injekéni aplikaci drog miiZze mit kauzalni nebo
napomocnou roli. Pacienti, ktefi jsou pozitivni na virovou hepatitidu, pfi sou¢asném uzivani 1é¢ivych
ptipravku (viz bod 4.5) a/nebo pii stavajici poruSe funkce jater maji vétsi riziko poskozeni jater, a tyto
faktory je nutné brat v tvahu pied pfedepsanim buprenorfinu a v pribéhu 1écby (viz bod 4.2).

V ptipadé podezieni na ptipad jaterniho poSkozeni se vyzaduji dalsi biologicka a etiologicka
hodnoceni. Podle vysledku mize byt pripravek postupné vysazen tak, aby se predeslo abstinen¢nimu
syndromu a opétovnému nezakonnému uzivani drog. Pokud se v 16¢bé pokracuje, je nutné peclivé
sledovat jaterni funkce.

Urychleni opioidniho abstinenéniho syndromu

Pti zahajeni 1é¢by buprenorfinem si musi byt 1ékatf védom ¢aste¢ného agonistického profilu
buprenorfinu, ktery miize uspisit abstinen¢ni syndrom u pacientt zavislych na opioidech, zvlasté je-li
podavan po méné nez 6 hodinach po posledni davce heroinu nebo jiného kratkodobé ptisobiciho
opioidu, nebo pokud je podavan po méné nez 24 hodinach po posledni davce methadonu (podle
dlouhého polocasu rozpadu methadonu). Pacienti maji byt béhem pievadéni z methadonu na
buprenorfin dobfe monitorovani, protoZe byly zaznamenany abstinen¢ni piiznaky. Aby se zabranilo
urychleni abstinené¢nimu syndromu, ma byt indukce buprenorfinu provedena, kdyz jsou patrné
objektivni znamky mirného abstinen¢niho syndromu (viz bod 4.2).

Abstinen¢ni ptiznaky mohou byt také spojeny se suboptimalnim davkovanim.

Alergické reakce

V klinickych studiich i po uvedeni na trh byly hlaseny ptipady akutni a chronické hypersenzitivity na
buprenorfin. Nejéastéjsi znamky a piiznaky zahrnuji vyrazku, koptivku a svédéni. Byly hlaSeny
ptipady bronchospasmu, angioedému a anafylaktického Soku. Kontraindikaci k uzivani buprenorfinu
je anamnéza hypersenzitivity na buprenorfin.

Porucha funkce jater

Vliv poruchy funkce jater na farmakokinetiku buprenorfinu byl hodnocen v postmarketingové studii s
podanim jednordzové davky. Vzhledem k tomu, Ze buprenorfin je rozsahle metabolizovan, byly
zjistény vyssi plazmatické hladiny buprenorfinu u pacienti se stiedné tézkou a tézkou poruchou
funkce jater.
Pacienti maji byt sledovani s ohledem na zndmky a ptiznaky toxicity nebo pfedavkovani zptisobenymi
zvySenymi hladinami buprenorfinu. Buprenorfin ma byt uzivan s opatrnosti u pacientd se stiedné
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téZkou poruchou funkce jater. U pacientt s t€zkou poruchou funkce jater je uzivani buprenorfinu
kontraindikovano (viz body 4.3 a 5.2).

Porucha funkce ledvin

Renalni eliminace miZe byt prodlouzena, protoze 30 % podané davky se vylucuje ledvinami. U
pacienti s rendlnim selhdnim dochazi k akumulaci metaboliti buprenorfinu. U pacientl s téZkou
poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 30 ml/min) se doporucuje opatrnost pii davkovani (viz
body 4.2 2 5.2).

Inhibitory CYP3A4

Kombinace se silnymi inhibitory CYP3A4, jako je ketokonazol a ritonavir, mtze vést k

zvy3ené plazmaticke koncentraci buprenorfinu. Pacienti uzivajici buprenorfin maji byt peclivé
sledovani. MiZe byt potieba sniZzeni davky, pokud je 1é¢ba v kombinaci se silnymi inhibitory CYP3A4
(viz bod 4.5).

Obecné skupinové varovani u opioida

Opioidy mohou zpusobit ortostatickou hypotenzi.

Opioidy mohou zvysit tlak mozkomisniho moku, coz mize zpisobit zachvaty kieci. Stejné jako u
jinych opioidd, je vyzadovana opatrnost u pacientti s poranénim hlavy uZivajicich buprenorfin,
intrakranialnimi 1ézemi a zvySenym nitrolebnim tlakem nebo zachvaty kie¢i v anamnéze.

Midza vyvolana opioidy, zmény urovné védomi nebo zmény ve vnimani bolesti jako ptiznak
onemocnéni mohou interferovat s hodnocenim pacienta nebo ztizit diagnézu nebo zakryt klinicky
pribéh soubézného onemocnéni.

Opioidy maji byt uzivany s opatrnosti u pacienti s myxedémem, hypotyredzou nebo adrenokortikalni
insuficienci (napf. Addisonova nemoc).

Opioidy maji byt uzivany s opatrnosti u pacientii s hypotenzi, hypertrofii prostaty nebo strikturou
uretry.

Bylo prokézano, Ze opioidy zvysuji intracholedochalni tlak a maji byt uzivany s opatrnosti u pacienti s
dysfunkci zluCovych cest.

Opioidy maji byt podavany s opatrnosti u star§ich nebo oslabenych pacienti.

Naésledujici kombinace s buprenorfinem se nedoporucuji: analgetika stupné II, ethylmorfin a alkohol
(viz bod 4.5).

Pomocné latky se zndmym udinkem

Sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednom filmu, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nedoporuc¢ované kombinace

Alkohol

Alkohol zvySuje sedativni G¢inek buprenorfinu, proto fizeni motorovych vozidel a obsluha stroju
muze byt nebezpecna. Je tieba se vyvarovat uzivani buprenorfinu v kombinaci s alkoholickymi napoji
nebo s 1ékem obsahujicim alkohol.

Buprenorfin je tieba uzivat s opatrnosti pii soub&zném podavani s témito latkami:

Sedativa, napr benzodiazepiny, gabapentinoidy nebo pribuzné 1atky

Soubézné pouzivani opioidl a sedativ jako jsou benzodiazepiny (napf. diazepam, temazepam,

alprazolam), gabapentinoidy (napf. pregabalin, gabapentin) nebo piibuzné latky jako barbituraty (napf.
8



fenobarbital) nebo chloralhydréat, zvysuje riziko sedace, respira¢ni deprese, komatu a imrti z divodu
aditivniho tlumiciho u¢inku na CNS. Davky a trvani soubézného pouzivani sedativ maji byt omezeny
(viz bod 4.4). Pacienti maji byt upozornéni na mimoradné nebezpeci svévolného uziti benzodiazepini
bez 1ékatského predpisu v pribehu uzivani tohoto piipravku a na to, Ze v piipad¢ soubézného
pouzivani benzodiazepint s timto pfipravkem musi 1é¢ba probihat pouze tak, jak je pfedepsano (viz
bod 4.4).

Jiné léky s tlumicimi ucinky na centralni nervovy systém, jako jsou jiné i derivaty opiodii (napr-.
methadon, analgetika a antitusika), nékterda antidepresiva, antagonisté sedativnich Hl-receptorii,
benzodiazepiny, anxiolytika jind neZz benzodiazepiny, neuroleptika, klonidin a piibuzné latky
Tyto kombinace zvySuji Gtlum centralniho nervového systému. SniZend uroven bdélosti muze byt
nebezpecéna pii fizeni motorovych vozidel a obsluhy stroji. Kromé toho barbituraty zvysuji riziko
respiracni deprese.

Naltrexon a nalmefen

Jsou to antagonisté opioidt, kteti mohou blokovat farmakologické ucinky buprenorfinu. U pacienti se
zavislosti na opioidech, ktefi jsou soucasné lé¢eni buprenorfinem, mize 1é¢ba naltrexonem nebo
nalmefenem vyvolat ndhly néstup prodlouzenych a intenzivnich opioidnich abstinenénich pfiznakd. U
pacientu, ktefi dostavaji sou¢asné 1é¢bu naltrexonem nebo nalmefenem, mohou byt zamyslené
terapeutické u¢inky buprenorfinu zablokovany.

Opioidni analgetika, jako je morfin

Dosazeni adekvatni analgezie mize byt obtizné pii podavani Cistych opioidnich agonist u pacientt
uzivajicich buprenorfin. Z tohoto diivodu také existuje riziko potencialniho ptfedavkovani ¢istym
agonistou, a to zejména pii pokusu o piekonani ¢astecného agonistického ucinku buprenorfinu nebo
pokud klesa hladina buprenorfinu v plazmé. Pacienti s potiebou analgezie a 1é¢by zavislosti na
opioidech maji byt v péci multidisciplinarniho tymu, ktery zahrnuje jak specialisty na 1é¢bu bolesti,
tak i 1éCbu zavislosti na opioidech.

Serotonergni lécivé latky, jako jsou inhibitory MAQO, selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu (SSRI), inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a norepinefrinu (SNRI) nebo tricyklicka
antidepresiva

Dochézi ke zvyseni rizika serotoninového syndromu, coz je potencialné zivot ohrozujici stav (viz bod
4.4).

Inhibitory CYP3A4

Studie interakce buprenorfinu s ketokonazolem (silnym inhibitorem CYP3A4) mély za nasledek
zvyseni Cmax @ AUC (plochy pod kiivkou) buprenorfinu (pfiblizné o 50 %, respektive 70 %) a v mensi
mife norbuprenorfinu. Pacienti uZivajici buprenorfin maji byt peclivé monitorovani a v ptipad¢, ze
uzivaji silné inhibitory CYP3A4 (napf. inhibitory proteazy, jako je ritonavir, nelfinavir nebo indinavir,
nebo azolové antimykotika jako ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol nebo posakonazol), mize byt
Zadouci sniZeni davky.

Induktory CYP3A4

V klinické studii provedené se zdravymi dobrovolniky kombinace buprenorfinu bud’ s rifampicinem
nebo rifabutinem vykazuje sniZeni plazmatickych hladin buprenorfinu o 70 %, respektive 0 35 % a
nastup abstinen¢nich ptiznaki u 50 % z 12 dobrovolniki. Je doporuceno peclivé monitorovani
pacientq, ktefi uzivaji soucasné buprenorfin a induktory (napft. fenobarbital, karbamazepin, fenytoin,
rifampicin) a mize byt nutné odpovidajicim zpisobem upravit davkovani buprenorfinu nebo
induktori CYP3AA4.

Anticholinergika nebo léky s anticholinergni aktivitou

Soucasné podavani buprenorfinu s anticholinergiky nebo 1éky s anticholinergni aktivitou (napf.
tricyklicka antidepresiva, antihistaminika, antipsychotika, myorelaxancia, antiparkinsonika) mize vést
ke zvySenym anticholinergnim nezadoucim uc¢inktim.



4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Udaje o podavani buprenorfinu téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie na
zvitatech nenaznacuji reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Buprenorfin ma byt pouzivan béhem
tehotenstvi pouze, pokud potencialni piinos 1é¢by ptevazi nad potencialnim rizikem pro plod.
Chronické uzivani buprenorfinu matkou na konci t¢hotenstvi v jakékoliv davee mize zplsobit
abstinen¢ni syndrom u novorozence (pronikavy kiik, $patné krmeni, abnormalni spanek, podrazdénost,
ttes, hypertonie, myoklonus nebo kiece). Tento syndrom nastupuje zpravidla po n€kolika hodinach az
nékolika dnech po porodu. Také byly hlaseny piipady respiracnich poruch u novorozenci. Je-li matka
l1écena az do konce téhotenstvi, ma byt novorozenec sledovan béhem prvnich dnit po porodu.

Kojeni

Do mateiského mléka piechazeji velmi mala mnozstvi buprenorfinu a jeho metabolitu. Tato mnozstvi
nestaci k prevenci abstinen¢niho syndromu, ktery u kojenych déti miize nastupovat opozdéné. Po
zhodnoceni individualnich rizikovych faktorti 1ze u pacientek 1é¢enych buprenorfinem kojeni zvazit.

Fertilita

Udaje o G¢incich buprenorfinu na lidskou fertilitu jsou omezené.

Ve studii u mysi byla pii farmakologickych davkach u studovanych zvitat doloZena atrofie a tubularni
mineralizace varlat. Ve studiich u potkant nebyly pozorovany zadné nezadouci u¢inky na fertilitu;
nicméné byly zaznamenany potize pii porodu (viz bod 5.3).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Buprenorfin ma maly aZ stiedni vliv na schopnost Fidit a obsluhovat stroje pfi podavani pacientim
zavislym na opioidech. Tento piipravek muze zpisobit ospalost, zavraté nebo poruchu mysleni, a to
zejména v priabéhu indukce 1éEby a upravy davkovani. Pokud je uzit spolu s alkoholem nebo s latkami
tlumicimi centralni nervovy systém, efekt bude pravdépodobné vyraznéjsi (viz body 4.4 a 4.5).
Pacienti maji byt upozornéni, Ze nemaji fidit motorova vozidla nebo obsluhovat nebezpe¢né stroje v
ptipad¢, Ze buprenorfin miize nepiiznivé ovlivnit jejich schopnost provadét tyto ¢innosti.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpeénostniho profilu

Nejcastéji hlasené nezadouci Géinky v souvislosti s 1é¢bou, které byly hlaseny béhem pivotnich
klinickych studii, byly ty, které souviseji s abstinenénimi piiznaky (napf. insomnie, bolest hlavy,
nauzea, hyperhidroza a bolest).

Seznam nezddoucich uéinku v tabulce

Tabulka 1 shrnuje nezadouci G¢inky hlasené s vyssi incidenci u pacientd 1é¢enych buprenorfinem (n =
103), béhem pivotni klinické studie v porovnani s placebem (n = 107).

Frekvence moznych nezadoucich G¢inkti uvedenych niZe je definovana podle nasledujici konvence:
velmi ¢asté (> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10), méné Casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000
az < 1/1 000), velmi vzéacné (< 1/10 000). A frekvence neni zndmo - z dostupnych udaji nelze urcit).
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Tabulka 1 Nezadouci acinky pozorované v pivetnich klinickych studiich a/nebo postmarketingovém sledovani
podle organovych systémi

Tridy organovych Velmi Casté Vzacné Neni
systémi Casté Zndmo
Infekce a Infekce Faryngitida Kazivost zubti
infestace
Poruchy Hypersenzitivni reakce
imunitniho
systému
Psychiatrické Insomnie Agitovanost Halucinace Zavislost na l1éku
poruchy Uzkost
Nervozita
Poruchy Bolest hlavy Migréna
nervového Parestezie
systému Somnolence
Synkopa
Vertigo
Hyperkineze
Ceévni poruchy Ortostaticka
hypotenze
Respiraéni, Dyspnoe Respiracni deprese
hrudni
a mediastinalni
poruchy
Gastrointestinalni | Nauzea Zacpa
poruchy Bolest biicha Zvraceni

Poruchy jater a
Zlucovych cest

Zvysena
koncentrace
aminotransferaz
Hepatitida
Zloutenka

Poruchy kuze a
podkoZni tkané

Hyperhidroza

Poruchy svalové a
kosterni soustavy
a pojivové tkané

Svalové kiece

Poruchy Dysmenorea

reprodukéniho Leukorea

systému a prsu

Celkové poruchy | Abstinenéni Astenie Syndrom z vysazeni
a reakce v misté syndrom Iéku u novorozence

aplikace

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Zavislost na lécich
Opakované pouZivani sublingvalnich filmt Buprenorphine Neuraxpharm muze vést k drogové
zavislosti, ato i pii terapeutickych davkach. Riziko drogove zavislosti se muze lisit v zavislosti na
individualnich rizikovych faktorech pacienta, davkovani a délce 1é¢by opioidy (viz bod 4.4).

Respiracni deprese
Byla pozorovana respira¢ni deprese. Byla hlaSena imrti v dasledku respira¢ni deprese, zejména pokud
byl buprenorfin uzivan v kombinaci s benzodiazepiny (viz bod 4.5) nebo pokud nebyl buprenorfin
uzivan, jak je predepsano. Umrti byla rovné hlagena v souvislosti se sout¢asnym podavanim
buprenorfinu a jinych latek tlumicich CNS, jako je alkohol nebo jiné opioidy (viz body 4.4 a 4.5).
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Neonatdlni abstinencni syndrom

Neonatalni abstinenéni syndrom byl hldSen u novorozenct zen, které uzivaly buprenorfin béhem
te¢hotenstvi. Syndrom muiize byt mirngjsi a déle trvajici nez u kratkodobych ¢istych p-opioidnich
agonisti. Povaha syndromu se miize ménit v zavislosti na anamnéze uZivani léku u matky (viz bod
4.6).

Hypersenzitivni reakce
Mezi nejéastéjsi ptiznaky a projevy hypersenzitivity patii vyrazka, koptivka a svédéni. Byly hlaseny
ptipady bronchospasmu, respiracni deprese, angioedému a anafylaktického Soku.

ZvySeni hladin jaternich aminotransferaz, hepatitida, Zloutenka
Doslo ke zvyseni hladin jaternich aminotransferaz a vyskytu hepatitidy se Zloutenkou, které byly

uspésné feseny (viz bod 4.4).

HlaSeni podezfeni na nezddouci i¢inky

Hlaseni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci lécivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
u¢inkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Buprenorfin ma Siroky bezpeénostni profil vzhledem ke svym vlastnostem ¢aste¢ného opioidniho
agonisty .

Ptiznaky

Hlavnim symptomem, vyZadujicim zasah v piipadé pifedavkovani, je respiraéni deprese v disledku
deprese centralniho nervového systému, protoZze muze vést k zastaveé dychani a mrti (viz bod 4.4).
Zndmky piedavkovani mohou zahrnovat také sedaci, midzu, hypotenzi, nauzeu a zvraceni.

Lécba

V piipadé piedavkovani maji byt zavedena obecné podptirna opatieni véetné peclivého sledovani
dychani a srde¢ni funkce pacienta.

Je tfeba provadét symptomatickou terapii respiracni deprese s naslednou standardni intenzivni péci.
Musi byt zajisténa prichodnost dychacich cest pacienta a asistovana nebo fizena ventilace.

Pacient ma byt preloZen na oddéleni s kompletnim resuscitaénim vybavenim.

V ptipadé¢, ze pacient zvraci, je tieba dbat na to, aby se zabranilo aspiraci zvratku.

Doporucuje se injekéni aplikace antagonistii opioidii (napf. naloxonu), i kdyZ mohou mit jen maly vliv
na zvraceni respira¢nich symptomu buprenorfinu; buprenorfin se vysoce vaze na morfiové receptory.
Pokud se podava naloxon, je nutno vzit v ivahu dlouhé trvani t€¢inku buprenorfinu pfi urovani
délky 1é¢by a je nutny Iékatsky dohled pro zvraceni t¢inkt z pfedavkovani. Naloxon muze byt
vylouéen rychleji neZ buprenorfin, coz umoziiuje navrat difve kontrolovanych ptiznaka z
predavkovani buprenorfinem, takze kontinualni infuze muze byt nezbytna. Rychlost probihajici i.v.
infuze ma byt titrovana podle odpovédi pacienta. Jestlize podani infuze neni mozné, je nutné
opakované podani naloxonu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: jina 1é¢iva nervového systému, 1é¢iva k terapii zavislosti na opioidech,
ATC kod: NO7BCO1
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Mechanismus u¢inku

Buprenorfin je opioidni parcialni agonista/antagonista, ktery se vaZze na p (mi) a k (kappa) opioidni
receptory v mozku. Jeho aktivita v udrzovaci 1é¢bé zavislosti na opioidech je dana pomalym
reverzibilnim uvoliilovanim jeho vazby na p-opioidni receptory, kterd u pacienta zavislého na
opioidech muize po relativné dlouhou dobu minimalizovat potiebu dalsi davky drogy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Pii peroralnim podani prochazi buprenorfin vyznamnou pfeménou pii prvnim prichodu jatry, spolu s
N-dealkylaci a glukurokonjugaci v tenkém stievu a jatrech. Peroralni podavani tohoto 1éku neni proto
vhodné.

Maximalnich plazmatickych koncentraci se dosahuje béhem 90 minut po sublingvalnim podani a

vztah mezi maximalni davkou a koncentraci je zavisly na davce, ale neni umérny davce v rozmezi
davek 2 mg — 24 mg.

Plazmatické hladiny buprenorfinu se zvySovaly se zvysujici se sublingvalni davkou buprenorfinu.

Tabulka 2: Priimérné farmakokinetické parametry buprenorfinu (smérodatna odchylka)

0,4 mg 8 mg

Cmax pg/ml

604,65 (214)

8191,85(2978)

tmax*(h)

1,38

1,00

AUCo-72nrs h xpg/ml

3338,51 (992)

48051,47 (13179)

*median
Distribuce
Po absorpci prochazi buprenorfin rychlou distribuéni fazi. Jeho polo¢as eliminace ¢ini 2 — 5 hodin.

Biotransformace

Buprenorfin je metabolizovan v procesu 14-N-dealkylace a konjugace matei'ské molekuly a
dealkylovaného metabolitu s kyselinou glukuronovou. Vysledky klinickych studii potvrzuji, Ze
CYP3A4 je zodpovédny za N-dealkylaci buprenorfinu. N-dealkybuprenorfin je u-agonista s jen slabou
vlastni aktivitou.

Eliminace

Eliminace buprenorfinu méa bi- nebo triexponencialni charakter s dlouhym terminalnim elimina¢nim
poloc¢asem v trvani 20- 25 hodin, a to z¢asti v disledku jeho reabsorpce po intestinalni hydrolyze
konjugovaného derivatu a z¢asti v dasledku vysoce lipofilniho charakteru jeho molekuly.

Median poloc¢asu pozorovanych pro davky 0,4 mg a 8 mg byly 25,37, resp. 26,45 hodin.
ExkreceBuprenorfin se vylu€uje ptevazné stolici zlu¢ovou exkreci metabolitti konjugovanych s
kyselinou glukuronovou (70 %); zbytek se vylucuje moci.

ZvI&stni populace

Porucha funkce jater

Buprenorfin je extenzivné metabolizovan v jatrech a bylo zjisténo, ze plazmatické hladiny
buprenorfinu jsou vyssi u pacientd s poruchou funkce jater. Tabulka 3 shrnuje vysledky klinické
studie, ve které byla stanovena expozice buprenorfinu po podani buprenorfinu/naloxonu ve formé
sublingvalnich tablet o sile 2,0/0,5 mg u zdravych jedinct a u pacientii s poruchou funkce jater.

Tabulka 3: Vliv poruchy funkce jater na farmakokinetické parametry buprenorfinu po podani
buprenorfinu/naloxonu (zména oproti zdravym jedinciim)
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FK parametr

Lehké& porucha
funkce jater (tfida A
dle Childa a Pugha)
(n=9)

Stfedné tézka
porucha funkce jater
(tfida B dle Childa a
Pugha) (n =8)

Tézké porucha
funkce jater (tfida C
dle Childa a Pugha)
(n=8)

Buprenorfin

Cmax

1,2krét vyssi

1,1krét vyssi

1,7krét vyssi

AUCIast

podobné jako kontrolni

1,6krat vySsi

Vv

2,8krét vyssi

Celkové lze Fici, Ze expozice buprenorfinu v plazmé u pacienti s tézkou poruchou funkce jater se

zvysila pfiblizné 3krat.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Chronicka toxicita studovand u ¢tyt druhti (hlodavct a nehlodavcti) a pii ¢tyfech odlisnych cestach
podani neukéazala zadné klinicky relevantni prvky. V jedné ro¢ni studii u psit pfi peroralnim podani
byla pozorovana hepaticka toxicita pii velmi vysoké davce (75 mg/kg).

Studie teratogennich ucinki u potkanti a kralikii umoziuji u¢init zaveér, ze buprenorfin neni
embryotoxicky ani teratogenni. U potkanti nebyl zaznamenan zadny vliv na fertilitu, nicméné u téchto
druhii pti podani intramuskularné a peroralné byla pozorovana vysoka peri- a postnatalni mortalita,
zpusobena obtiznym porodem a sniZzenim matefské laktace.

Ve standardni sérii testil nebyl prokazan zadny genotoxicky potencial.

Studie karcinogenity u mysi a potkant ukazuji, Ze nejsou rozdily v incidenci rtiznych typt tumoru
mezi zvifaty 1é¢enymi buprenorfinem a kontrolnimi zvifaty. Avsak ve studii u mysi s podavanim
farmakologickych davek byla prokazana u 1écenych zvirat atrofie a tubularni mineralizace varlat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Hypromel6za
Maltodextrin
Polysorbat 20
Karbomer

Glycerol

Oxid titani¢ity (E 171)
Natrium-citrat

Monohydrét kyseliny citronové
Silice maty rolni ¢aste¢né zbavena mentholu

Sukral6za

Butylhydroxytoluen (E 321)
Butylhydroxyanisol (E 320)
Potiskovy inkoust (hypromel6za, propylenglykol (E 1520), ¢erny oxid zelezity (E 172))

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg subligvalni filmy

Zluty oxid Zelezity (E 172)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.
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6.3  Doba pouZitelnosti

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg sublingvalni filmy
2 roky

Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg, 6 mg, 8 mg sublingvalni filmy
30 mésicu

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg sublingvalni filmy
Uchovavejte pii teploté do 30 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg, 6 mg, 8 mg sublingvalni filmy
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Jeden sublingvalni film je balen ve dvouvrstvevném termosacku s trojitou laminatovou folii s détskym
bezpe€nostnim uzavérem. Trojita laminatova fdlie se sklada z 12mikronového polyethylentetraftalatu,
12mikronove hlinikové folie a 60mikronového odlupovaciho polyethylenu.

Krabicka obsahuje 7, 28, 49 nebo 56 sublingvalnich filmi balenych v saécich.

Velikosti baleni: 7 x 1, 28 x 1, 49 x 1, 56 x 1 sublingvalni film

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanélsko

8. REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CIiSLA

EU/1/24/1809/001 (0,4 mg x 7)
EU/1/24/1809/002 (0,4 mg X 28)
EU/1/24/1809/003 (0,4 mg X 56)
EU/1/24/1809/004 (4 mg X 7)
EU/1/24/1809/005 (4 mg X 28)
EU/1/24/1809/006 (4 mg X 56)
EU/1/24/1809/007 (6 mg X 7)
EU/1/24/1809/008 (6 mg X 28)
EU/1/24/1809/009 (6 mg X 56)
EU/1/24/1809/010 (8 mg x 7)
EU/1/24/1809/011 (8 mg X 28)
EU/1/24/1809/012 (8 mg X 56)
EU/1/24/1809/013 (0,4 mg x 49)
EU/1/24/1809/014 (4 mg X 49)
EU/1/24/1809/015 (6 mg X 49)
EU/1/24/1809/016 (8 mg x 49)
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 19.prosince 2024
Datum posledniho prodlouZeni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A
UCINNE POUZiVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A.  VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nézev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Str. 23

40764 Langenfeld

Némecko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky predpis (viz Annex |: Souhrn daji o pfipravku, ¢ast
4.2).

C. DALSIPODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti

Pozadavky pro ptedkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti pro tento 1é¢ivy pripravek
jsou uvedeny v seznamu referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7
smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmeény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro
1é¢ivé pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti farmakovigilance
podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve veskerych
schvalenych néslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:

- na zadost Evropské agentury pro 1é€ivé ptipravky,

- pii kazdé zméné€ systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z dtivodu dosazeni
vyznaéného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU

20



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg sublingvalni filmy
Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg sublingvalni filmy
Buprenorphine Neuraxpharm 6 mg sublingvalni filmy
Buprenorphine Neuraxpharm 8 mg sublingvalni filmy

buprenorfin

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden sublingvalni film obsahuje 0,4 mg buprenorfinu (ve formé buprenorfin-hydrochloridu).
Jeden sublingvalni film obsahuje 4 mg buprenorfinu (ve formé buprenorfin-hydrochloridu).
Jeden sublingvalni film obsahuje 6 mg buprenorfinu (ve formé buprenorfin-hydrochloridu).
Jeden sublingvalni film obsahuje 8 mg buprenorfinu (ve formé buprenorfin-hydrochloridu).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

(4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

sublingvalni film

7 X 1 sublingvalni film

28 x 1 sublingvalni film
49 x 1 sublingvalni film
56 x 1 sublingvalni film

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Pouze pro sublingvalni podani.

Nepolykejte nebo nezvykejte.

Udrzujte film pod jazykem, dokud se nerozpusti.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP
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[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg sublingvalni filmy
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg, 6 mg, 8 mg sublingvalni filmy
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do Iékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanélsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/24/1809/001 (0,4 mg x 7)
EU/1/24/1809/002 (0,4 mg x 28)
EU/1/24/1809/003 (0,4 mg x 56)
EU/1/24/1809/004 (4 mg X 7)
EU/1/24/1809/005 (4 mg x 28)
EU/1/24/1809/006 (4 mg x 56)
EU/1/24/1809/007 (6 mg X 7)
EU/1/24/1809/008 (6 mg x 28)
EU/1/24/1809/009 (6 mg x 56)
EU/1/24/1809/010 (8 mg X 7)
EU/1/24/1809/011 (8 mg x 28)
EU/1/24/1809/012 (8 mg x 56)
EU/1/24/1809/013 (0,4 mg x 49)
EU/1/24/1809/014 (4 mg x 49)
EU/1/24/1809/015 (6 mg x 49)
EU/1/24/1809/016 (8 mg x 49)

| 13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI |

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU |
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Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg
Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg
Buprenorphine Neuraxpharm 6 mg
Buprenorphine Neuraxpharm 8 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Sacek

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg sublingvalni filmy
Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg sublingvalni filmy
Buprenorphine Neuraxpharm 6 mg sublingvalni filmy
Buprenorphine Neuraxpharm 8 mg sublingvalni filmy

buprenorfin

sublingvalni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

é

|1 [t —1 3
! !

1. Pozice sacku

2. Chcete-li sacek oteviit, prelozte jej podél pierusované ¢ary smérem dozadu.
3. Uchopte za krouZek a trhnutim dold oteviete sacek.

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 sublingvalni film

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Ptibalova informace: informace pro uzZivatele

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg sublingvalni filmy
Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg sublingvalni filmy
Buprenorphine Neuraxpharm 6 mg sublingvalni filmy
Buprenorphine Neuraxpharm 8 mg sublingvalni filmy

buprenorfin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité idaje.

— Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

— Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékafi nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je piipravek Buprenorphine Neuraxpharm a k ¢emu se pouZziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénéte piipravek Buprenorphine Neuraxpharm uzivat
Jak se ptipravek Buprenorphine Neuraxpharm uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Buprenorphine Neuraxpharm uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oML E

1. Co je pripravek Buprenorphine Neuraxpharm a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Buprenorphine Neuraxpharm obsahuje 1é¢ivou latku buprenorfin, coZ je typ opioidniho
Iéku. Ptipravek Buprenorphine Neuraxpharm se pouziva k 16¢b¢ zavislosti na opioidech (omamnych
latkach) u dospélych a dospivajicich ve véku 15 let a starSich, kteti dostavaji také 1ékaiskou, socialni a
psychologickou podporu. Piipravek Buprenorphine Neuraxpharm je uren pro pacienty, ktefi
souhlasili s 1é¢bou své zavislosti na opioidech. Buprenorfin pomaha jedinciim zavislym na opioidech
tim, Ze zabrafuje vzniku abstinenénich ptiznakid opioidd a snizuje touhu po drogach.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Buprenorphine Neuraxpharm uZivat

NeuZivejte piipravek Buprenorphine Neuraxpharm:

— jestlize jste alergicky(a) na buprenorfin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bode¢ 6)

— jestlize mate zavazné dychaci potize

— jestlize méate zavazné jaterni problémy

— jestliZe jste pod vlivem alkoholu nebo mate delirium tremens (ties, poceni, tizkost, zmatenost ¢i
halucinace zptisobené alkoholem)

Upozornéni a opatieni
Pied pouZzitim piipravku Buprenorphine Neuraxpharm se porad’te se svym lékafem.

- Nespravné poufZiti nebo zneuZiti
Tento 1ék muize byt cilem pro lidi, ktefi zneuzivaji 1éky na piedpis, a ma byt ulozen na bezpe¢ném
misté, aby byl chranén pred kradezi. Nedavejte tento Iék nikomu jinému. MizZe zpusobit umrti nebo
jinak ublizit.
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- Poruchy dychani spojené se spankem
Ptipravek Buprenorphine Neuraxpharm miize zptisobovat poruchy dychani spojené se spankem, jako
je spankové apnoe (Casté dechové pauzy béhem spanku) a hypoxemie spojena se spankem (nizka
hladina kysliku v krvi). Pfiznaky mohou zahrnovat dechové pauzy béhem spanku, no¢ni buzeni
zpusobené dusnosti, potize s udrzenim spanku nebo nadmérnou ospalost béhem dne. Pokud pozorujete
Vy nebo jind osoba tyto pfiznaky, obrat'te se na svého lékafe. Lékat zvazi snizeni davky.

- Dechové potize a ospalost
Bylo zaznamenano nékolik pfipadi umrti v disledku respiraéniho selhani (neschopnost dychani) nebo
ptipadl zvySené ospalosti, protoZe lidé nespravné uzivali tento 1€k nebo jej uzivali v kombinaci s
dalSimi latkami tlumicimi centralni nervovy systém jako je alkohol, benzodiazepiny (uklidiiujici
1é¢iva), gabapentinoidy nebo s jinymi opioidy nebo inhibitory metabolismu buprenorfinu, jako jsou
anti-retrovirotika (pouzivand k 1é¢bé AIDS), nebo urcita antibiotika (pouzivana k 1é¢b¢ bakterialnich
infekci) (viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a piipravek Buprenorphine Neuraxpharm®).
Informujte svého 1ékaie, pokud mate praduskové astma nebo jiné dychaci potiZe, nez zaénete uzivat
ptipravek Buprenorphine Neuraxpharm.

- Serotoninovy syndrom
Soucasné uZivani s nékterymi antidepresivy (Iéky k 1é¢bé deprese) mize zpusobit serotoninovy
syndrom (viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a piipravek Buprenorphine Neuraxpharm®).

- Tolerance, zavislost a ndvyk
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje buprenorfin, coz je opioidni 1ék. Opakované uzivani opioidit mtize
vést k tomu, Ze 1€k bude mén¢ uéinny (zvyknete si na néj, coz se oznacuje jako tolerance). Opakované
uZivani buprenorfinu maze také vést k zavislosti, zneuZivani a ndvyku, coz mize mit za nasledek Zivot
ohrozujici predavkovani.

Zavislost nebo ndvyk mohou zptisobit, Ze prestanete mit kontrolu nad tim, kolik 1éku potiebujete nebo
jak Casto jej potiebujete uzivat.

Riziko ndvyku nebo z&vislosti se 1iSi u jednotlivych osob. Vétsi riziko zavislosti nebo navyku na
buprenorfin muze u Vas byt, pokud:

- Vy nebo né€kdo z rodiny jste nékdy zneuZival(a) alkohol nebo na ném byl(a) zavisly/zavisla, byl(a)
zavisly/zavisla na lécich na piedpis nebo na nelegalnich drogach (,,zavislost™).

- Jste kurak/kuracka.

- Mél(a) jste ne¢kdy v minulosti problémy s naladovosti (deprese, uzkost nebo porucha osobnosti)
nebo jste se 1é¢il(a) na psychiatrii z divodu jiného duSevniho onemocnéni.

Pokud béhem uzivani buprenorfinu zaznamenate kterykoli z nasledujicich pfiznaki , mize to byt
znamkou toho, Ze jste se stal(a) zavislym/zavislou:

- Musite 1ék uzivat déle, nez Vam doporucil 1ékafr.

- Musite uzivat vyssi neZ doporu¢enou davku.

- UZivate piipravek z jinych nez pfedepsanych divodu, napiiklad abyste ,,se uklidnil(a)“ nebo
»,mohl(a) spat"“.

- Opakované jste se netuspé$né pokousel(a) s uZivanim piipravku ptestat nebo jej kontrolovat.

- KdyzZ 1€k pfestanete uzivat, necitite se dobfe a po opétovném uziti piipravku se citite l1épe
("abstinen¢ni ptiznaky").
Pokud zaznamenate kterykoli z téchto ptiznaki, obrat'te se na svého lékaie a porad’te se s nim o
nejvhodnéj$im zpusobu 1éEby, véetné toho, kdy a jak je vhodné ji bezpedné ukoncit (viz bod 3
»Jestlize prestanete uzivat Buprenorfin Neuraxpharm®).

- Poskozeni jater
Po uzivani buprenorfinu byla hlasena poskozeni jater, zvlasté kdyz je buprenorfin nespravné podan.
Mohlo by byt také zptisobeno virovou infekei (napt. virem hepatitidy C), konzumaci alkoholu,
anorexii nebo sou¢asnym uzivanim jinych 1éki, které mohou zptsobit poskozeni jater (viz bod 4
,»Mozné nezadouci ucinky*).
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Lékai mtize provadét pravidelné krevni testy ke sledovani stavu jater. Informujte svého Iékate, pokud
mate né&jaké problémy s jatry ped zahajenim 1é¢by pripravkem Buprenorphine Neuraxpharm.

- Abstinencni priznaky
Tento pripravek muze vyvolat opiatové abstinen¢ni piiznaky, pokud jej uZijete piili§ brzy po uziti
opiatu. Pockejte alespon 6 hodin po podani kratkodob¢ ptisobiciho opioidu (napt. morfinu, heroinu)
nebo alespoil 24 hodin po uziti dlouhodobé ptsobiciho opioidu, jako je methadon.

Tento pripravek muze také zpisobit abstinen¢ni ptiznaky, pokud ho nahle piestanete uzivat.

- Alergicka reakce
Okamzité informujte svého Iékatre nebo vyhledejte okamzitou lékafskou pomoc, pokud zaznamenate
nezadouci Gcinky, jako je nahlé sipani, potize s dychanim, otoky o¢nich vicek, obliceje, jazyka, rtl,
hrdla nebo rukou; vyrdzka nebo svédéni, zejména pokud zasahuji celé té€lo. Mohou to byt pfiznaky
Zivot ohroZujici alergické reakce.

- Obecnd upozornéni pro opioidy

— Tento piipravek muze zptisobit nahly pokles krevniho tlaku, coz mize vyvolat pocit zavraté,
pokud vstanete piili§ rychle ze sedu nebo lehu. Predepsani a vydej na kratkou dobu se doporucuje
zejména na zacatku 1écby.

— Pokud jste utrpél(a) v posledni dob& poranéni hlavy nebo mate onemocnéni mozku nebo zachvaty
(ktece). Opioidy mohou zpuisobit zvyseni tlaku mozkomisniho moku (tekutiny, ktera obklopuje
mozek a michu).

— Opioidy mohou vyvolat z(Zeni zornic a mohou maskovat piiznaky bolesti, které mohou pomoci
pti diagnostice nékterych onemocnéni.

— Opioidy maji byt pouzivany s opatrnosti u pacientti s poruchou §titné zlazy nebo poruchou kury
nadledvin (napt. Addisonova nemoc).

— Opioidy maji byt pouZivany s opatrnosti u pacientd s nizkym krevnim tlakem a onemocnénim
mocovych cest (zvlasté spojené se zvétsenou prostatou u muzil) nebo poruchou funkce zluc¢ovych
cest (sit’ organii a cév, které tvoii, skladuji a pfenaseji Zlu¢ v téle).

— Opioidy maji byt pouzivany s opatrnosti u star§ich nebo oslabenych pacientti.

— Nasledujici kombinace se s piipravkem Buprenorphine Neuraxpharm nedoporucuji: tramadol,
kodein, dihydrokodein, ethylmorfin, alkohol nebo 1éky obsahujici alkohol (viz také bod 2 ,,Dalsi
1é¢ivé pripravky a ptipravek Buprenorphine Neuraxpharm®).

Déti a dospivajici
Tento 1éCivy pfipravek neni urcen k pouziti u déti do 15 let. U pacientii ve véku 15 az 17 let se mize
1ékat rozhodnout provadét pravidelné krevni testy.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Buprenorphine Neuraxpharm
Informujte svého 1ékate o vsech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Nékteré 1éky mohou zvysit nezadouci u€inky buprenorfinu nebo zplisobit velmi zavazné reakce.
Béhem uZzivani pfipravku Buprenorphine Neuraxpharm neuzivejte zadné jiné 1éky, aniz byste se
nejprve poradil(a) se svym lékafem, zejména:

benzodiazepiny (pfipravky k 1é€bé uzkosti nebo poruch spanku) jako je diazepam, temazepam nebo
alprazolam, nebo gabapentinoidy (Iéky k 1é¢bé neuropatické bolesti, epilepsie nebo Uzkosti) jako je
pregabalin nebo gabapentin. Soubézné pouzivani ptipravku Buprenorphine Neuraxpharm a sedativ
(uklidnujicich 1éka) jako jsou benzodiazepiny nebo piibuzné 1éky, mize vést ke zvySenému riziku
ospalosti, dychacim obtizim (Gtlum dychani), kdmatu (hlubokému bezvédomi) a mtze byt Zivot
ohrozujici. Z tohoto diivodu je mozné zvazovat soub&zné pouZiti pouze v piipadé, kdyz nelze vyuzit
jiné moznosti 1écby.

Pokud Vam vsak Iékaft piedepise ptipravek Buprenorphine Neuraxpharm spole¢né se sedativy, ma
davku a dobu soubézné 1€cby omezit.
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Informujte svého 1ékate o vSech lécich se sedativnim U¢inkem, které uzivate, a peclivé dodrzujte
doporuceni svého lékaie ohledné davky. Mohlo by byt uzite¢né sdélit svym prateliim nebo piibuznym
vyse uvedené znamky a priznaky, aby o nich védéli. Spojte se s 1ékafem, pokud se u Vas tyto pfiznaky
vyskytnou.

Dalsi 1éky, které mohou zpusobit ospalost, které se uzivaji k 16¢bé onemocnéni, jako je tzkost,

nespavost, zachvaty kie¢i nebo bolest, a sniZuji Groven bdélosti, takze je pro Vas obtizné fidit a

obsluhovat stroje. Mohou také zpusobit Gtlum centralniho nervového systému, coz je velmi zdvazné a

uzivani té€chto 1ékd je tfeba peclivé sledovat. Nize je uveden seznam prikladd te€chto typa 1éku:

- jiné opioidy, jako je morfin, urcité 1éky k 1é¢bé bolesti a kasle

- antikonvulziva (pouZivana k 1é¢bé kieci), jako je valproat

- sedativni antagonisté H1-receptoru (pouzivané k 1é¢b¢ alergickych reakci), jako jsou
difenhydramin a chlorfenamin

- barbituraty (pouzivané k navozeni spanku nebo sedativa), jako je fenobarbital nebo
chloralhydrat

Antidepresiva (k 1é¢bé deprese), jako je izokarboxazid, moklobemid, tranylcypromin, citalopram,
escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin
nebo trimipramin. Tyto Iéky na sebe mohou s ptipravkem Buprenorphine Neuraxpharm navzajem
pusobit a mohou se u Vas objevit piiznaky, jako jsou mimovolni, rytmické stahy svalti, véetné svalt
ovladajicich pohyb o¢i, neklid s potiebou pohybu, halucinace, bezvédomi, nadmérné poceni, ties,
prehnané reflexy, zvySené napéti svaltl, télesna teplota nad 38 °C (serotoninovy syndrom). Pokud se u
Vas tyto ptiznaky objevi, je tieba obratit se na 1ékare.

Klonidin (pouzivany k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku)

Antiretrovirotika (uZivand k 1é¢bé AIDS), jako ritonavir, nelfinavir nebo indinavir. Néktera
antimykotika (pouZzivana k 1é¢b¢ plisnovych infekci), jako ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol nebo
posakonazol.

Ur¢ita antibiotika (uzivana k 1é¢b¢ bakterialnich infekci), jako jsou klarithromycin nebo erythromycin.

Léky pouzivané k 1é¢bé¢ alergii, nevolnosti z cestovani nebo pocitu na zvraceni (antihistaminika nebo
antiemetika).

Léky k 1écbé psychiatrickych poruch (antipsychotika nebo neuroleptika).

Léky uvolnujici svalové kiece.

Léky k 1écbe Parkinsonovy choroby.

Opioidni antagonisté, jako naltexon a nalmefen, mohou branit u¢inku piipravku Buprenorphine
Neuraxpharm. Pokud béhem uzivani ptipravku Buprenorphine Neuraxpharm uzivate naltrexon nebo
nalmefen, miZete zaznamenat nahly nastup prodlouzenych a intenzivnich abstinen¢nich pifiznakd.

Nekteré 1éky mohou snizit G¢inek ptipravku Buprenorphine Neuraxpharm a maji byt uzivany s
opatrnosti pii soucasném uzivani s piipravkem Buprenorphine Neuraxpharm. Patii mezi n¢:

e |éky pouzivané k 1é¢be epilepsie (jako je karbamazepin, fenobarbital a fenytoin)

o léky pouzivané k 1é¢bé tuberkulozy (rifampicin)

Soucasné uzivani vySe uvedenych 1éki s ptipravkem Buprenorphine Neuraxpharm je tfeba pozorné
sledovat a v n€kterych ptipadech mlize vyzadovat Gpravu davky lékarem.

Musite informovat svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v
nedavné dobé, véetné 1ékd, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Pripravek Buprenorphine Neuraxpharm s jidlem, pitim a alkoholem

Alkohol miize zvysit ospalost a mtize zvysit riziko selhani dychani, pokud je konzumovan s
buprenorfinem. V pribéhu 1é¢by ptipravkem Buprenorphine Neuraxpharm nepijte alkoholickée
napoje ani neuzivejte léky obsahujici alkohol.
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Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

O uZivani buprenorfinu t€hotnymi zenami nejsou k dispozici Zadné, nebo jen omezené Udaje.
Pouziti pfipravku Buprenorphine Neuraxpharm lze zvazit béhem téhotenstvi, pokud je to klinicky
nutné. Pfi uzivani v prub&hu te¢hotenstvi, zejména na jeho konci, mohou 1éky jako buprenorfin
zpusobit u novorozence abstinenéni ptiznaky vetné problému s dychanim. Tyto piiznaky se mohou
objevit n¢kolik dni po porodu.

Drive nez zacnete kojit své dité, porad’te se se svym lékatem: zhodnoti individudlni rizikové faktory a
sdéli Vam, jestli mizete kojit své dité v obdobi uzivani tohoto Iéku.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Netid'te nebo nepouzivejte zadné piistroje nebo stroje, nevykonavejte nebezpecné ¢innosti, dokud
nebudete védet, jak na Vas tento 1€k pisobi. Piipravek Buprenorphine Neuraxpharm muze zptsobit
ospalost, zavrat& nebo poruchy mysleni. Castéji k tomu miize dojit v prvnich n&kolika tydnech 1é¢by
nebo kdyz se davka zméni, ale mize se to také prihodit, pokud pijete alkohol nebo uzivate uklidiiujici
1éky pti uzivani ptipravku Buprenorphine Neuraxpharm.

Porad’te se se svym lékaiem nebo l1ékarnikem.

Piipravek Buprenorphine Neuraxpharm obsahuje butylhydroxytoluen a butylhydroxyanisol
Butylhydroxytoluen a butylhydroxyanisol mohou zptisobit mistni reakce (napf. podrazdéni sliznice).

Pripravek Buprenorphine Neuraxpharm obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednom filmu, to znamené, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Buprenorphine Neuraxpharm uziva

Vzdy uZzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého I¢kate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Zahajeni 1écby

Doporu¢ena zahajovaci davka pro dospélé a dospivajici starSi 15 let je 2 mg aZ 4 mg piipravku
Buprenorphine Neuraxpharm denné. DalSi davka 2 mg az 4 mg pfipravku Buprenorphine
Neuraxpharm muize byt podana prvni den v zavislosti na VaSich potiebach.

Prvni davku ptipravku Buprenorphine Neuraxpharm mate uZit poté, co zaznamenate jasné zndmky
abstinen¢niho syndromu. Nacasovani prvni davky ptipravku Buprenorphine Neuraxpharm urci lékar
na zéakladé posouzeni Vasi pfipravenosti na 1é¢bu.

Pokud jste zavisly(4) na heroinu nebo kratkodobé plisobicim opioidu, mate uzit svou prvni davku
pripravku Buprenorphine Neuraxpharm, kdyZ se objevi zndmky abstinen¢niho syndromu, ale ne diive
nez Sest hodin po posledni davce opioidd.

Pokud jste uZival(a) methadon nebo dlouhodobé piisobici opioid, porad’te se se svym lékafem, nez
zahdjite 1é¢bu piipravkem Buprenorphine Neuraxpharm. Prvni davka piipravku Buprenorphine
Neuraxpharm ma byt uzita pti vyskytu znamek abstinen¢niho syndromu, ale ne dfive nez 24 hodin po
posledni davce methadonu.

Uprava davkovani a udrZovaci 1é¢ba

V pribéhu dnti po zahdjeni 1écby miize 1€kat zvysit davku piripravku Buprenorphine Neuraxpharm
podle Vasich potteb. Mate-li dojem, Ze ucinek ptipravku Buprenorphine Neuraxpharm je pfilis silny
nebo prili§ slaby, informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika. Maximalni denni davka je 24 mg.
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Po urcité dob¢ uspésné 1écby se miizete se svym lékatem domluvit na postupném snizeni davky na
niZsi udrZzovaci davku. V zavislosti na Vasem stavu muze snizovani davky p¥ipravku Buprenorphine
Neuraxpharm pod peclivym lékaiskym dohledem pokracovat az do vysazeni.

Délku 1é¢by urci 1ékaf individualné.

Porucha funkce jater

V ptipad¢ lehké/stiedné tezké poruchy funkce jater se muze Iékat rozhodnout snizit davku a/nebo
provadét pravidelné krevni testy ke kontrole funkce jater. Neuzivejte tento piipravek, pokud mate
tézkou poruchu funkce jater (viz bod 2 ,,Neuzivejte piipravek Buprenorphine Neuraxpharm®).

Porucha funkce ledvin
Pokud mate tézkou poruchu funkce ledvin, 1ékai Vam snizi davku buprenorfinu.

Pokyny pro pouZziti

Tento piipravek se uziva Usty, film se vklada pod jazyk.
Uzivejte davku jednou denné, ptiblizné€ ve stejnou dobu.
Pied uzitim filmu se doporucuje zvlhéit Usta.

Jak vyjmout film ze sacku:

! !
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Krok 1: Pozice sacku.

Krok 2: Chcete-l1i sacek oteviit, pielozte jej podél preprusované ¢ary smérem dozadu.
Krok 3: Uchopte za krouZek a trhnutim dold oteviete sacek.
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Krok 4: Vyjméte film z otevieného konce sacku.

Krok 5: Film drzte mezi dvéma prsty za vnéjsi okraje a umistéte ho pod jazyk.

Krok 6: Umistéte film doleva, doprostied nebo doprava.

Umistéte sublingvalni film pod jazyk (sublingvalni podani) podle pokyni 1ékate.

Udrzujte film na misté pod jazykem, dokud se tplné€ nerozpusti. Bude to trvat 10 az 15 minut.

Film nezvykejte ani nepolykejte, jinak 1€k nebude uc¢inkovat a mohou se objevit abstinen¢ni pfiznaky.

Nejezte ani nepijte, dokud se film zcela nerozpusti.
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Pokud pottebujete pouzit dalsi film k dosaZeni predepsané davky, umistéte dalsi film pod jazyk az
poté, co se prvni film uplné rozpustil.

Film netrhejte a nedélte na mensi davky.

Jestlize jste uZil(a) vice pFipravku Buprenorphine Neuraxpharm, nez jste mél(a)

V piipadé predavkovani buprenorfinem musite okamzité vyhledat 1¢katrskou pohotovost nebo oSetfeni
V nemochnici.

Predavkovani miZze zplsobit zdvazné a zivot ohroZzujici dychaci potize. P¥iznaky piedavkovani mohou
zahrnovat pomalejsi a oslabené dychani, pocit vétsi ospalosti nez obvykle, pocit na zvraceni, zvraceni
a/nebo nezfetelnou e nebo potize s mluvenim.

Informujte okamzité svého 1ékaie nebo sluzbu konajiciho 1ékare, Ze uzivate buprenorfin nebo s sebou
vezméte krabicku od 1éku.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pFipravek Buprenorphine Neuraxpharm

Pokud vynechate davku, informujte svého 1ékate co nejdiive. Neuzivejte dvojnasobnou davku, abyste
nahradil(a) zapomenutou davku.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Buprenorphine Neuraxpharm

Nemeéiite 1écbu jakymkoli zpiisobem ani neukoncujte 1€cbu bez souhlasu osetfujiciho 1ékare. Pii

nahlém preruseni [é€by mohou vzniknout abstinen¢ni piiznaky.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto 1é¢ivého piipravku, zeptejte se svého 1ékaie
nebo lékarnika.

4, MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Informujte ihned svého lékafe nebo vyhledejte okamzitou lékai'skou pomoc, pokud zaznamenate:
otok obliceje, rtil, jazyka nebo hrdla, ktery mize zpisobit potize pti polykani nebo dychani, zavaznou
koptivku. Toto mohou byt ptiznaky Zivot ohrozujici alergické reakce.

Také ihned informujte svého 1ékai‘e, pokud zaznamenate:
téZkou unavu, svédéni se zeZloutnutim kize nebo o¢niho bélma. Muize se jednat o pfiznaky poskozeni
jater.

Frekvence téchto zavaznych nezadoucich u¢inkli neni znama (nelze odhadnout z dostupnych udaji).

Béhem 1é¢by piipravkem Buprenorphine Neuraxpharm byly hlaSeny nasledujici nezddouci i¢inky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

infekce (usazovani skodlivych mikroorganismil, jako jsou bakterie nebo viry v téle)

nespavost (neschopnost usnout)

bolest hlavy

pocit na zvraceni

bolest bticha

nadmérné poceni

abstinencni piiznaky (fyzické a psychické t€inky, ke kterym dochazi, kdyz ¢lovek piestane uzivat
drogu, na které se jeho télo stalo zavislym, jako jsou nepfijemné pocity nebo zmény nalady)

Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 osob)
e zanét hltanu (faryngitida)
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neklid (pocit rozruseni)

Uzkost (pocit znepokojeni, neklid mysli)

nervozita

migréna (stiedné silné az silna bolest hlavy s pulzujici bolesti, ¢asto doprovazena pocitem na
zvraceni, zvracenim a citlivosti na svétlo nebo zvuk)

brnéni a necitlivost

spavost

mdloby

zavrat’ (pocit toceni hlavy)

nadmérné a mimovolni pohyby

pokles krevniho tlaku pfi zméné polohy ze sedu nebo lehu do stoje

dusnost

zacpa

zvraceni

svalové kiece (pretrvavajici mimovolni svalova ztuhlost nebo zaskuby svall Casto doprovazené
bolesti)

bolestivad menstruace

e Dbily poSevni vytok

e Unava

Vzacné nezadouci u¢inky: mohou postihnout az 1 ze 1 000 osob
e halucinace (vidéni nebo slySeni véci, které nejsou skute¢né)
e respiracni deprese (zavazné dychaci potize)

Neni zndmo: frekvenci nelze z dostupnych udaji urdit

abstinen¢ni syndrom novorozence

reakce piecitlivélosti (alergické reakce)

Zloutenka (zeZloutnuti kiize a oéniho bé&lma)

zvyseni hladin jaternich enzymu (aminotransferdz) v krvi, coz muze znacit po§kozeni jater
kazivost zubti

zavislost na Iéku

24

Vsechny opioidy mohou zpusobit dalsi nasledujici neZadouci uéinky: zachvaty kie¢i, zaZeni
zornic, zmény trovné védomi.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inku stane zavaznym nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému Iékati

nebo lékarnikovi.

Hlaseni nezadoucich uc¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny

Vv této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také piimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni neZadoucich uéinki uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkti muzete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.
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5. Jak piipravek Buprenorphine Neuraxpharm uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg sublingvalni filmy
Uchovavejte pii teploté do 30 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg, 6 mg, 8 mg sublingvalni filmy
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Uchovavejte tento piipravek na bezpe¢ném a chranéném misté, kde k nému nemaji pfistup jiné osoby.
Muize zpusobit zavaZzné poskozeni a mize byt smrtelny pro osoby, které mohou tento 1é¢ivy piipravek
uZit ndhodné nebo umysling, i kdyz jim nebyl pfedepsan. Piipravek Buprenorphine Neuraxpharm vSak
muze byt cilem pro lidi, ktefi zneuzivaji 1éky na predpis. Uchovaveijte tento 1€k na bezpe¢ném miste,
aby byl chranén pted kradeZzi.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a sacku. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice. Neotvirejte sacek predem.

Nevyhazujte Z&dné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Buprenorphine Neuraxpharm obsahuje

Lécivou latkou je buprenorfin (ve formé buprenorfin-hydrochloridu).

Jeden sublingvalni film obsahuje 0,4 mg buprenorfinu (ve formé buprenorfin-hydrochloridu).
Jeden sublingvalni film obsahuje 4 mg buprenorfinu (ve formé buprenorfin-hydrochloridu).
Jeden sublingvalni film obsahuje 6 mg buprenorfinu (ve formé buprenorfin-hydrochloridu).
Jeden sublingvalni film obsahuje 8 mg buprenorfinu (ve formé buprenorfin-hydrochloridu).

Pomocnymi latkami jsou:

hypromel6za, maltodexgtrin, polysorbéat 20, karbomer, glycerol, oxid titani¢ity (E 171), natrium-citrat,
monohydréat kyseliny citronové, silice maty rolni ¢aste¢né zbavena mentholu, sukraldza,
butylhydroxytoluen (E 321), butylhydroxyanisol (E 320), potiskovy inkoust (hypromeléza,
propylenglykol (E 1520), ¢erny oxid zelezity (E 172))

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg subligvalni filmy: Zluty oxid Zelezity (E 172)

Viz bod 2, ptipravek Buprenorphine Neuraxpharm obsahuje butylhydroxytoluen a butylhydroxyanisol.

Jak p¥ipravek Buprenorphine Neuraxpharm vypada a co obsahuje toto baleni
Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg sublingvalni filmy jsou svétle zluté, ¢tvercové, neprihledné
sublingvalni filmy s vytisténym ,,0.4* na jedné strané, nominalni rozméry 15 mm x 15 mm.

Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg sublingvalni filmy jsou bilé, obdéInikové, nepruhledné
sublingvalni filmy s vyti§ténym ,,.4“ na jedné stran€, nominalni rozméry 15 mm x 15 mm.

Buprenorphine Neuraxpharm 6 mg sublingvalni filmy jsou bilé, obdéInikoveé, neprihledné
sublingvalni filmy s vytisténym ,,6° na jedné strané, nominalni rozméry 20 mm x 17 mm.

Buprenorphine Neuraxpharm 8 mg sublingvalni filmy jsou bilé, obdéInikoveé, neprihledné
sublingvalni filmy s vytisténym ,,8* na jedné stran¢, nominalni rozméry 20 mm x 22 mm.

Filmy jsou baleny v jednotlivych saccich.
Velikosti baleni: 7 x 1,28 x 1, 49 x 1, 56 x 1 sublingvalni film
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VSechny velikosti baleni plati pro vechny sily.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanélsko

Tel: +34 93 602 24 21

E-mail: medinfo@neuraxpharm.com

Vyrobce

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Str. 23

40764 Langenfeld

Némecko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Neuraxpharm Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 732 56 95

Bbbarapus
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Ten.: +34 93 475 96 00

Ceska republika
Neuraxpharm Bohemia s.r.o.
Tel:+420 739 232 258

Danmark

Neuraxpharm Sweden AB
TIf: +46 (0)8 30 91 41
(Sverige)

Deutschland
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Tel: +49 2173 1060 0

Eesti
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Tel: +34 93 475 96 001

E)Mado
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
TnA: +34 93 602 24 21

Espafia
Neuraxpharm Spain, S.L.U.
Tel: +34 93 475 96 00
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Lietuva
Neuraxpharm Pharmaceuticals S.L.
Tel:+34 93 475 96 00

Luxembourg/Luxemburg
Neuraxpharm France
Tél/Tel: +32 474 62 24 24

Magyarorszag
Neuraxpharm Hungary, kft.
Tel.: +36 (30) 542 2071

Malta
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Tel.:+34 93 475 96 00

Nederland
Neuraxpharm Netherlands B.V
Tel.: +31 70 208 5211

Norge

Neuraxpharm Sweden AB
TIf:+46 (0)8 30 91 41
(Sverige)

Osterreich
Neuraxpharm Austria GmbH
Tel.: + 43 (0) 1 208 07 40

Polska
Neuraxpharm Polska Sp. z.0.0.
Tel.: +48 783 423 453



France
Neuraxpharm France
Tél: +33 1.53.62.42.90

Hrvatska

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 93 602 24 21

Ireland
Neuraxpharm Ireland Ltd.
Tel: +353 1428 7777

island

Neuraxpharm Sweden AB
Simi: +46 (0)8 30 91 41
(Svipjod)

Italia

Neuraxpharm Italy S.p.A.
Tel: +39 0736 980619

Kvnpog

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

TnA: +34 93 602 24 21

Latvija

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 93 475 96 00

Portugal
Neuraxpharm Portugal, Unipessoal Lda
Tel: +351 910 259 536

Romaénia
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Tel: +34 93 602 24 21

Slovenija
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Tel: +34 93 602 24 21

Slovenské republika
Neuraxpharm Slovakia a.s.
Tel: +421 255 425 562

Suomi/Finland
Neuraxpharm Sweden AB
Puh/Tel: +46 (0)8 30 91 41
(Ruotsi/Sverige)

Sverige
Neuraxpharm Sweden AB
Tel: +46 (0)8 30 91 41

United Kingdom (Northern Ireland)
Neuraxpharm Ireland Ltd.
Tel: +3531428 7777

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou K dispozici na webovych strankéch Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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